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I giorni 30 ottobre e 20 novembre 2023 si è riunita da remoto la commissione di valutazione 

ministeriale nominata con D.D. 20 luglio 2023 per l’esame della documentazione trasmessa ai sensi 

dell’art. 15 del D.Lgs.288/2003 e s.m.i. dall’IRCCS “Fondazione Stella Maris” di Calambrone (PI) 

per la conferma del carattere scientifico nella disciplina “Neuropsichiatria dell’infanzia e 

dell’adolescenza”. 

La commissione di valutazione è costituita da: 

prof. Stefano Cappa 

prof.ssa Rita Formisano 

prof. Marcello Giuseppe Feola 

 

Hanno partecipato alla riunione la dr.ssa Maria Novella Luciani, Direttore Ufficio II della Direzione 

generale della ricerca e dell’innovazione in sanità del Ministero della Salute, la dott.ssa Teresa 

Caruso, funzionario giuridico della medesima Direzione. 

La commissione ha preso visione della relazione e degli allegati predisposti dall’Istituto ai 

sensi del D.M. 14 marzo 2013, come modificato dal D.M. 5 febbraio 2015, e ha preso atto delle 

risposte fornite dall’Istituto con nota del 9 dicembre 2022 come aggiornata con nota del 17 ottobre 

2023, presentata a corredo della documentazione inviata per la conferma della qualifica di IRCCS, in 

merito all’adempimento delle raccomandazioni della precedente commissione di valutazione  

La commissione apre i lavori procedendo, in primo luogo, ad una condivisione delle 

osservazioni personali di ciascun commissario in merito all’esame svolto singolarmente ai documenti 

trasmessi per poi addivenire ad una preliminare sintesi delle varie considerazioni.  

L’istruttoria della commissione è stata incentrata sulla verifica della sussistenza e del rispetto 

dei seguenti requisiti necessari per il mantenimento del carattere scientifico, fissati dall’art. 13, 

comma 3, lettere da a) del D. Lgs. 288/2003 e s.m.i.: 

lettera a): personalità giuridica di diritto pubblico o di diritto privato; 

lettera b): titolarità dell’autorizzazione e dell’accreditamento sanitari; 

lettera c) economicità ed efficienza dell’organizzazione, qualità delle strutture e livello tecnologico 

delle attrezzature; 

lettera d): caratteri di eccellenza del livello delle attività di ricovero e cura di alta specialità 

direttamente svolta, ovvero del contributo tecnico scientifico fornito nell’ambito di un’attività di 

ricerca biomedica riconosciuta a livello nazionale e internazionale al fine di assicurare una più alta 

qualità dell’attività assistenziale attestata da strutture pubbliche del SSN;  

lettera e): caratteri di eccellenza della attività di ricerca svolta nell'ultimo triennio relativamente alla 

specifica disciplina assegnata;  

lettera f): dimostrata capacità di inserirsi in rete con Istituti di ricerca della stessa area di riferimento 

e di collaborazioni con altri enti pubblici e privati;  

lettera g): dimostrata capacità di attrarre finanziamenti pubblici e privati indipendenti; 

lettera h): certificazione di qualità dei servizi secondo procedure internazionalmente riconosciute. 

La Commissione, al riguardo, ritiene la documentazione nel complesso esaustiva e quindi di 

essere nelle condizioni di poter procedere direttamente alla redazione del presente verbale conclusivo, 

valutando in questo momento non necessario effettuare un sopralluogo presso l’IRCCS, anche alla 

luce dell’intervenuto riordino della normativa degli IRCCS di cui al d.lgs. 200/2022 che introduce 

nuovi indicatori a decorrere dall’1° gennaio 2024. 
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ESAME E DISCUSSIONE PRELIMINARE DEI DOCUMENTI 

 

La Commissione, facendo seguito alle disposizioni ministeriali in materia, ha preso visione 

del modulario e degli allegati predisposti dall’Istituto, che sono risultati aderenti alla check-list 

ministeriale e redatti secondo una modalità che consente una lettura analitica sia dell’attività di ricerca 

che assistenziale.  

La Commissione ha verificato gli aspetti di seguito indicati. 

 

Art.13, comma 3, lettera a): personalità giuridica di diritto pubblico o di diritto privato 

L’IRCCS Fondazione Stella Maris ha la personalità giuridica di diritto privato ed è iscritta nel 

Registro delle Persone Giuridiche della Prefettura di Pisa n. 11 Vol. I  del 6.4.2001. 

Ha la sede legale in San Miniato (PI) Piazza della Repubblica 13 e la sede IRCCS in 

Calambrone (PI) in V.le del Tirreno 331. 

La commissione, per quanto concerne il suddetto requisito, ritiene che lo stesso sia coerente 

con la normativa vigente.  

 

Art. 13, comma 3, lettera b): titolarità dell’autorizzazione e dell’accreditamento sanitari 

Relativamente all’accreditamento regionale, l’Istituto è autorizzato con provvedimento 

numero atto del Comune di Pisa n.° D-06 /906 del 14/09/2009 successivamente rinnovato e 

accreditato da ultimo con decreto dirigenziale n.° 510 del 17.01.2023, emanato da Regione Toscana 

n. 156 del 22.01.2020  

Il numero totale dei posti letto è 197 (Presidio Ospedaliero n. 61 di cui ordinari n. 39 e day 

hospital n. 22) cui si aggiungono n. 76 posti letto di cui n. 20 residenziali e n. 56 semiresidenziali 

(Istituti di Riabilitazione, IRC e IRMe San Miniato) e n. 60 residenziali RSD Marina di Pisa (ex 

Montalto) e San Miniato. 

Il totale posti letto accreditati riferibili alla disciplina di riconoscimento sono n. 81 di cui n. 

61 presso il presidio Ospedaliero (di cui ordinari n. 39 e day hospital n. 22) e n .20 presso istituto di 

Riabilitazione – IRC (Semiresidenziali). 

Il totale delle attività ambulatoriali rimborsate dal SSR sono state le seguenti: 

 

2020 n. 40572 

2021 n. 49122 

2022 n. 41856 

 

 

La commissione, per quanto concerne il suddetto requisito, ritiene che il medesimo sia 

coerente con l’accreditamento per la disciplina di riconoscimento. 

 

Art. 13, comma 3, lettera c) economicità ed efficienza dell’organizzazione 

 

La Stella Maris nasce nel 1958 come Istituto medico-pedagogico per l’assistenza ai disturbi della vita 

mentale in età evolutiva, fondato sui valori cristiani di assistenza ai più deboli e alle loro famiglie E 

la sua mission dell’IRCCS riguarda la cura della patologia neurologica e psichiatrica nonché la 

riabilitazione neuropsichica, dalla nascita sino ai 18 anni. 



 5 

Attualmente l’Istituto è articolato in cinque Dipartimenti, che includono il Dipartimento della 

Ricerca, il Dipartimento Clinico di Neuroscienze dell’Età Evolutiva, il Dipartimento della 

Formazione, il Dipartimento Socio-assistenziale e il Dipartimento Amministrativo. 

Nella documentazione presentata dall’Istituto è presente l’elenco delle convenzioni in essere 

con strutture di ricerca e Università che prevedono l’integrazione delle strutture e del personale. 

A completamento della documentazione, l’IRCCS ha trasmesso l’evidenza della presenza di 

una carta dei servizi recante tutti gli elementi richiesti dalla normativa di riferimento nonché la 

descrizione di un servizio di controllo della qualità, risk management e l’elenco delle principali 

procedure assoggettate a controllo di qualità 

Relativamente al personale, si rappresenta che il numero complessivo di personale in servizio 

è pari a n. 393 unità nel 2020, a 384 unità nel 2021 e a 442 unità nel 2022. 

Il personale dedicato alla ricerca, come da documentazione presentata dall’Istituto è n. unità anno nel 

2020 pari a  129,35, nel 2021 pari a 184,5 e nel 2022 pari a 170,3. 

 L’IRCCS ha riportato i risultati di esercizio degli anni 2020 -2021-2022, che risultano in attivo 

negli anni di riferimento, come rappresentato di seguito: 
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Il bilancio sezionale della ricerca presentato dall’Istituto si chiude in passivo negli anni di 

riferimento, come da schema riportato: 
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L’Istituto ha rappresentato che il disavanzo del bilancio sezionale della ricerca, preso atto 

anche delle indicazioni del Ministero della Salute in materia di rendicontazione della Ricerca 
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Corrente, viene coperto con fondi propri che necessariamente sono rappresentati in gran parte da 

fondi assistenziali 

La commissione, per quanto concerne il suddetto requisito, ritiene che i parametri di efficienza 

ed economicità dell’organizzazione siano compatibili con la normativa vigente.  

 

Art. 13, comma 3, lettera d): caratteri di eccellenza del livello delle attività di ricovero e 

cura di alta specialità direttamente svolta negli ultimi tre anni, ovvero del contributo tecnico 

scientifico fornito nell’ambito di un’attività di ricerca biomedica riconosciuta a livello nazionale 

e internazionale al fine di assicurare una più alta qualità dell’attività assistenziale attestata da 

strutture pubbliche del SSN. 

Relativamente all’attività assistenziale, si riportano i dati relativi ai posti letto e ai ricoveri, 

alla degenza media, all’indice comparativo di performance, all’indice di case mix e al peso medio dei 

DGR nel triennio di riferimento.  

Il numero totale dei posti letto è n. 81 di cui n. 61 in RO e DH (n. 51 cod. 33 e 10 cod. 75) e 

n. 20 di riabilitazione; il numero totale dei ricoveri è stato n. 3030 nel 2020, n. 3882 nel 2021 e 4249 

nel 2022 e corrisponde al numero dei ricoveri per patologie relative alla disciplina di riconoscimento.  

Relativamente alla degenza media, si riporta i seguenti dati:  

 
L’indice di occupazione dei posti letto, nel periodo riferimento, è stato il seguente:  

 
L’indice comparativo di performance si attesa intorno allo 0,04 nel 2020, allo 0,03 nel 2021 e 

allo 0,03 nel 2022 e, relativamente all’indice di case mix per la misurazione della complessità della 

casistica trattata e peso medio del DRG, si riporta la seguente tabella presentata dell’IRCCS: 
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Di seguito si portano anche gli indici di attrazione da altre regioni: 

 
La commissione prende atto che nella documentazione trasmessa dall’Istituto per la conferma 

del carattere scientifico è presente inoltre, relativamente al triennio di riferimento, l’elenco delle 

apparecchiature di assistenza significative o innovative, l’elenco dei percorsi assistenziali operativi 

all’interno dell’Istituto, l’elenco dei percorsi assistenziali rivolti ad altre strutture ospedaliere, 

l’elenco delle procedure per la prevenzione e controllo delle infezioni ospedaliere, la descrizione 

sintetica dei progetti formativi interni finalizzati all’assistenza, l’elenco delle principali procedure 

diagnostiche, terapeutiche e chirurgiche innovative, l’elenco dei trials clinici con la specifica se profit 
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o no profit e l’indicazione del numero dei pazienti, l’elenco dei registri di malattia e dei Centro 

Regionali di Riferimento di Patologia (CRRP),la descrizione delle banche di materiale biologico 

(denominate MEDMOL BANK-MUSCLE, MEDMOL BANK.CELL, MEDMOL BANK), l’elenco 

delle convenzioni con altre strutture territoriali, la predisposizione di linee guida e percorsi diagnostici 

e terapeutici adottati dalla Regione.  

La commissione, per quanto concerne il suddetto requisito, ritiene che l’attività assistenziale 

sia compatibile con il rispetto della normativa vigente per il mantenimento della qualifica di IRCCS. 

 

Art. 13, comma 3, lettera e): eccellenza dell’attività di ricerca svolta nell’ultimo triennio 

relativamente alla specifica disciplina assegnata 

 

Come nel triennio 2019-2021, nell’anno 2022 l’IRCCS Fondazione Stella Maris (FSM) ha svolto la 

sua attività di ricerca clinica e sperimentale applicata nell’ambito della patologia neurologica e 

psichiatrica del bambino e dell’adolescente. 

L’IRCCS Fondazione Stella Maris è il solo IRCCS ad avere come patologia di riconoscimento la 

neuropsichiatria dell’infanzia e dell’adolescenza, una disciplina di grande interesse scientifico 

nell’ambito delle neuroscienze, ma anche di grande e crescente peso nell’ambito sanitario, sia in 

termini epidemiologici che di complessità clinica, che del fardello sulla persona affetta e sulla sua 

famiglia, che di risorse assorbite sul piano delle cure, che del costo generale per la collettività 

nell’arco di vita. 

Il bisogno di cure nel settore, già in crescita negli anni fino al 2019, come indicato da tutti i dati 

epidemiologici, si è nettamente incrementata, specie nei disturbi psicopatologici del bambino e 

dell’adolescente, negli anni della pandemia, del lockdown e della chiusura dei luoghi comuni di 

educazione e svago, con domande crescenti di afferenza all’IRCCS dalla Toscana e da tutte le 

Regioni. 

Per quanto concerne la produzione scientifica, il totale dell’Impact factor normalizzato 

coerente con la disciplina di riconoscimento, riferito agli anni 2020, 2021 e 2022 dichiarato 

dall’Istituto è il seguente: 

 

 

 
Il rapporto annuale tra Impact factor normalizzato e persona dedicata dichiarato dall’Istituto 

è il seguente: 
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L’attività di ricerca scientifica dell’IRCCS copre tutti i disturbi di pertinenza della neuropsichiatria 

dell’infanzia e dell’adolescenza, articolandosi su 4 Linee di Ricerca, approvate dal Ministero, le quali 

hanno continuato la loro attività nel triennio 2019-21 e poi nel 2022, proseguendo lo svolgimento dei 

progetti in corso ed attivandone nuovi e da 11 laboratori di ricerca. 

Di seguito si riportano in sintesi le suddette quattro linee di ricerca dell’Istituto. 

 

Linea di ricerca n. 1: “INNOVAZIONE IN DIAGNOSI E RIABILITAZIONE DEIDISTURBI 

NEUROPSICOLOGICI, PERCETTIVI E NEUROMOTORI DELLO SVILUPPO” 

La linea studia, nell'ambito delle patologie neuropsichiche dell'età evolutiva, i principali disturbi 

neuropsicologici e percettivo-motori, in ottica diagnostica e riabilitativa. Utilizza gli strumenti più 

avanzati di neuroimaging, elettrofisiologici, omici, biomeccatronici e robotici. I principali ambiti di 

ricerca sono: i) la diagnosi precoce e la caratterizzazione clinica dei disturbi più rilevanti ed 

emergenti, mediante identificazione di biomarker di malattia e nuovi strumenti diagnostici 

standardizzati; ii) l'intervento abilitativo tempestivo basato su modelli neurofisiologici innovativi, 

nuovi trattamenti farmacologici e nuove tecnologie, mediante studi osservazionali e trial clinici. 

 

Linea di ricerca n. 2: “PROFILI E TRAIETTORIE DI SVILUPPO NEI DISTURBI PSICHIATRICI 

DELL'ETÀ EVOLUTIVA” 

La linea di ricerca studia alcuni disturbi psichiatrici dell’età evolutiva. Nel triennio gli obiettivi 

saranno diagnosi, correlati neurobiologici, traiettorie evolutive e trattamento di disturbi del 

neurosviluppo (autismo ed ADHD), disturbi della condotta, disturbi dell’umore (con tentativi di 

suicidio e condotte autolesive), disturbi psicotici e disturbi della nutrizione/alimentazione. Accanto 

all’approccio categoriale saranno esplorate dimensioni psicopatologiche transnosografiche (in 

particolare la disregolazione emotiva) che si inseriscono nei diversi quadri clinici (in particolare nei  

disturbi del neurosviluppo) condizionandone la espressione fenotipica e le traiettorie di sviluppo. 

 

Linea di ricerca n. 3: “NEUROBIOLOGIA E NEUROGENETICA DEI DISTURBI DEL 

NEUROSVILUPPO” 

La linea di ricerca combina competenze cliniche, laboratoristiche e funzionali con lo scopo di traslare 
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nella realtà clinica le nuove scoperte genetiche ed i correlati a livello di proteina su cellula e modelli 

di malattia in una serie di disturbi dell’età dello sviluppo e della patologia associata a 

neurodegenerazione. 

 

Linea di ricerca n. 4: “RICERCA DI BIOMARKER IN RISONANZA MAGNETICA PER LE 

NEUROSCIENZE DELLO SVILUPPO”  

Lo scopo principale della linea è la ricerca di Biomarker in Risonanza Magnetica (RM) nelle 

neuroscienze e nella patologia neuropsichiatrica con particolare riguardo all’età evolutiva. L’attività 

di ricerca è volta allo sviluppo di nuove tecniche avanzate di RM e nuovi metodi di analisi che 

permettano l'analisi della struttura, del metabolismo e del funzionamento dell'encefalo, nonché alla 

loro trasferibilità nella ricerca clinica, come ad esempio nello studio della plasticità cerebrale, 

dell’epilessia, dei disturbi psichiatrici dello sviluppo, nelle malattie degenerative e nella valutazione 

dei potenziali interventi di trattamento e recupero. 

 

Nella documentazione, inoltre, è presente l’elenco delle apparecchiature di ricerca più significative, 

dei progetti finanziati, la descrizione dei laboratori di ricerca e del personale assegnato, i brevetti 

registrati, i prodotti della ricerca traslazionale più significativi, i 50 articoli scientifici più significativi 

con relativa citation index, la descrizione dei progetti formativi finalizzati alla ricerca. 

La commissione, per quanto concerne il suddetto requisito, ritiene che l’attività di ricerca 

scientifica sia compatibile con la normativa vigente per il mantenimento della qualifica di IRCCS. 

 

Art. 13, comma 3, lettera f): dimostrata capacità di inserirsi in rete con Istituti di ricerca 

della stessa area di riferimento e di collaborazioni con altri enti pubblici e privati 

Relativamente alla capacità di inserirsi in rete, l’Istituto ha riportato nella documentazione 

presentata per la conferma, l’elenco dei centri per cui è riferimento, come di seguito indicati: 

- Centro di Riferimento per trattamento della sindrome da iperattività/deficit di attenzione 

(ADHD) con medicinali a base di metilfenidato; 

- Centro di riferimento ad alta Specializzazione per la diagnosi precoce e la presa in carico 

multiprofessionale dei disturbi dello spettro autistico;  

- Servizio autorizzato al rilascio della certificazione per i Disturbi Specifici 

dell’Apprendimento (DSAp); 

- Centro di riferimento per le malattie rare di interesse neuropsichiatrico infantile. 

Per quanto concerne le collaborazioni con altri enti pubblici e privati, nella documentazione 

presentata dall’Istituto è presente il relativo elenco.  

La commissione, per quanto concerne il suddetto requisito, ritiene che l'attività di ricerca 

scientifica sia compatibile con la normativa vigente al mantenimento della qualifica di IRCCS. 

 

Art. 13, comma 3, lettera g): dimostrata capacità di attrarre finanziamenti pubblici e 

privati indipendenti. 

La commissione ha preso atto dei finanziamenti ottenuti dall’Istituto, come riportatati nella 

seguente tabella: 
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Art. 13, comma 3, lettera h) certificazione di qualità dei servizi secondo procedure 

internazionalmente riconosciute  

La commissione ha preso atto che l’Istituto possiede la certificazione, ai sensi della norma 

ISO 9001 2015-2022, per i seguenti servizi: “Progettazione e sviluppo delle attività di ricerca in 

ambito neuropsichiatrico dell’infanzia e dell’adolescenza; progettazione ed erogazione di attività 

sanitaria e di riabilitazione in ambito neuropsichiatrico dell’infanzia e dell’adolescenza in regime di 

ricovero ordinario, in day-hospital ed ambulatoriale, centro di emergenza psichiatrica, attività 

sociosanitaria e di riabilitazione extraospedaliera  residenziale, semiresidenziale e ambulatoriale; 

progettazione ed erogazione di attività formative in ambito neuropsichiatrico dell’infanzia e 

dell’adolescenza e della riabilitazione neuropsichiatrica; laboratori di analisi ultra specialistici di 

Genetica molecolare e Biochimica clinica”. 

        

CONCLUSIONI 

 

L’esame della documentazione messa a disposizione della Commissione, unitamente 

all’integrazione trasmessa dall’Istituto in data 10 novembre 2023, su richiesta della commissione 

medesima, e concernente l'evidenziazione dei nominativi dei ricercatori strutturati dell'IRCCS e dei 

ricercatori inseriti nella piattaforma con l’università attualmente vigente nei prodotti della ricerca 

traslazionale più significativi, nelle 20 pubblicazioni più significative e nell’elenco dei laboratori di 
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ricerca, ha permesso ai Commissari di acquisire informazioni sulla tipologia delle attività cliniche e 

di ricerca scientifica dell’Istituto, sull’entità e l’adeguatezza degli spazi e sul personale dedicato 

all’assistenza e alla ricerca, nonché sull’attività di ricerca e di formazione nell’ambito delle diverse 

linee operative e/o programmate. 

Viste le dotazioni strumentali di altissimo livello, tra cui la risonanza magnetica ad altissimo 

campo, si raccomanda di sviluppare collaborazioni scientifiche in ambito nazionale e internazionale 

che potrebbero consentire anche l’attrazione o il rientro di ricercatori senior competenti nell’area 

tematica dell’IRCCS. 

La commissione evidenzia il riconosciuto livello di eccellenza clinica nel settore specifico 

dell’area della neuropsichiatria infantile che potrebbe essere ulteriormente sviluppata in ambito di 

trials clinici e in studi multicentrici nazionali e internazionali di ricerca clinica traslazionale. 

La commissione, stante i giudizi sopra espressi nel verbale, ritiene, ai sensi del d. lgs. 

288/2003, che si possano ritenere soddisfatte le premesse di natura clinico-assistenziale, scientifica e 

organizzativo-gestionale, affinché alla «Fondazione Stella Maris», con sedi a San Miniato (PI), Piazza 

della Repubblica n. 13 (sede legale) e a Calambrone (PI), viale Tirreno n. 331, sia confermato il 

riconoscimento quale Istituto di ricovero e cura a carattere scientifico relativamente all’area tematica 

di afferenza “psichiatria”, così come individuata con D.M. 25 ottobre 2023 in applicazione 

dell’articolo 1, comma 1-ter del decreto legislativo 16 ottobre 2003, n.288.                      

La commissione, infine, considerato l’intervenuto riordino della normativa degli IRCCS di 

cui al d.lgs. 200/2022 che introduce nuovi indicatori a decorrere dall’1° gennaio 2024, richiama 

l’attenzione dell’Istituto per quanto concerne eventuali azioni e strategie da intraprendere per il 

mantenimento/adeguamento delle soglie di cui ai suddetti indicatori.  

 

 

Prof.  Stefano Cappa                                                             Data  22/11/2023                

 

Prof.ssa Rita Formisano                                                        Data 22/11/2023              

 

Prof. Marcello Giuseppe Feola                                              Data 22/11/2023            

 


